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Zavérecny protokol o zkousce ucinnosti virové filtrace (VFE)

Zkouseny predmét: AntiMicrobe Web R
Studie ¢.:  1272273-S01
Datum pfijeti studie: 28. Unora 2020
ZkusSebna: Nelson Laboratories, LLC
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 USA
Zkusebni postup(y): Standardni zkusebni protokol (STP) ¢.: STPOO07 Rev. 16
Odchylka (odchylky): Zadné

Shrnuti: Zkouska ucinnosti virové filtrace (VFE) se provadi za Gcelem stanoveni filtracni Ucinnosti
zkousenych predmétd porovnanim kontrolniho poctu virovych castic v proudu pred testovacim
predmétem a poctu ¢astic pozorovanych za nim. Ze suspenze bakteriofagu ®X174 byl pomoci
rozpraSovace vytvoren aerosol a pfivadén do zkouseného predmétu pri konstantnim pratoku a
stalém tlaku vzduchu. Pfivddénd zkusebni zatéZ byla udrzovana na hodnoté 1,1 - 3,3 x 10 jednotek
tvoricich plaky (PFU) s primérnou velikosti ¢astic (MPS) 3,0 um + 0,3 um. Kapic¢ky aerosolu byly
nasavany pres Sestistupniovy Andersen(v vzorkovac pro sbér Zivych ¢astic. Zkusebni postup pro
stanoveni VFE byl upraven podle normy ASTM F2101.

Byla splnéna vSechna kritéria pfijatelnosti zkuSebni metody. Testovani bylo provedeno v souladu
s predpisy americké agentury FDA o spravné vyrobni praxi (GMP) 21 CFR, ¢astmi 210, 211 a 820.

Zkusebni strana: Obé
ZkuSebni plocha: =40 cm?
Pratok pro stanoveni VFE: 28,3 litr(l za minutu (I/min)
Parametry kondicionace: relativni vlhkost (RV) 85 £ 5 % a teplota 21 £ 5 °C po dobu
minimalné 4 hodin
Primér pozitivni kontroly: 1,3 x 10° PFU
Pocet negativnich pozorovani: <1 PFU

MPS: 3,1 pum
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Tyto vysledky plati pro vzorky, které byly pfijaty, a tykaji se pouze zkouseného pfedmétu uvedeného v tomto protokolu. Protokoly se nesmi reprodukovat jinak
nez jako celek. Vztahuji se na né obchodni podminky spole¢nosti NL, k dispozici na www.nelsonlabs.com


http://www.neisoniabs.com/
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Vysledky:
Cislo zkougeného predmétu Hodnota VFE (%)
1 >99,9°
2 >99,9?
3 >99,9?
4 >99,9°
5 >99,9°

2 U tohoto zkouseného pfedmétu nebyly nalezeny Zzadné plaky na Zadném patie Andersenova
vzorkovace.
Hodnoty ucinnosti filtrace byly vypocitany ze vzorce:

C = pramér pozitivni kontroly

0 VFE = x 100 T = celkovy pocet ¢astic pozorovanych za zkousenym
pfedmétem
Pozndmka: celkovy pocet castic je k dispozici na vyzadani
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